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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PENICILINA MISTA LIL pomada intramamaria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 7,5 g contém:

Substancias ativas:

Benzilpenicilina procainica 100.000 Ul
Benzilpencilina potassica 100.000 UI
Estreptomicina base (sob a forma de sulfato) 200 mg
Acetato de hidrocortisona 20 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pomada intramamaria.

Pomada de cor branca, homogénea de consisténcia pastosa.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Fémeas dos bovinos, em lactacéo.

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento das mastites em vacas no periodo de lactagdo, provocadas ou associadas a infegcdes por
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, sensiveis a penicilina/estreptomicina.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibioticos betalactdmicos,
aminoglicosideos, hidrocortisona ou a algum dos excipientes.

Nao administrar sempre que seja conhecida a ocorréncia de resisténcia.

Nao administrar em animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade. Devem ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais quando o medicamento veterinario ¢ administrado.

A utilizacao inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana as substancias ativas e diminuir a eficacia do tratamento, devido ao potencial
para resisténcias cruzadas.

O animal deve ser adequadamente imobilizado. Os tetos devem ser limpos e desinfetados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Lavar bem as maos antes ¢ depois da administracdo do medicamento veterinario.

Deve ser usado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas protetoras durante a
utilizacdo do medicamento veterinario.

1. As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecdo, inalagdo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade
cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substdncias podem
ocasionalmente ser graves.

2. Nao manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizag@o as penicilinas
ou cefalosporinas ou quando foi avisado para ndo manusear este tipo de preparagoes.

3. Manusear este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposi¢cdo, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

4. Se, apoOs a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgdo cutanea, deve
consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atengdo médica urgente.

4.6 Reacobes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade imediata.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

O medicamento veterinario destina-se a utilizacdo no periodo de lactagao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Ocorre sinergismo entre os antibidticos betalactdmicos e os aminoglicosideos.
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Pode ocorrer antagonismo entre o medicamento veterindrio e outros medicamentos que contenham
compostos bacteriostaticos.

Podem emergir bactérias resistentes que exibam resisténcia cruzada a outros antibidticos
betalactadmicos ou aminoglicosideos.

Nao administrar em simultdneo com anticoagulantes.

Com a administracdo simultanea de cefalosporinas e polimixina B hd aumento da nefrotoxicidade.

4.9 Posologia e via de administracao
Administragdo por via intramamaria.

Administrar o conteudo de 1 injetor por cada quarto doente; repetir a aplicagdo com intervalos de 12
ou 24 horas, consoante a gravidade de cada caso. Prolongar o tratamento por mais 3 a 5 dias, até que
desaparecam os sinais da doenga.

Modo de administragdo:

- Aplica-se o medicamento veterindrio depois de esvaziar bem o ubere (de preferéncia apos a
ordenha). Limpar e desinfetar os tetos.

- Depois de retirar a tampa protetora da canula (dobrando-a ligeiramente), introduz-se esta
profundamente no canal do teto e pressiona-se o émbolo do injetor até que todo o medicamento tenha
penetrado no ubere.

- Sempre que possivel, deve massajar-se localmente de baixo para cima, a fim de espalhar o
medicamento veterindrio.

- Esvaziar normalmente o quarto na ordenha seguinte.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nas doses e nas condicdes de aplicacdo ndo sdo de prever situacdes de sobredosagem ou
procedimentos de emergéncia requeridos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: O leite para consumo humano nao deve ser retirado durante o tratamento. O leite para consumo
humano sé pode ser retirado das 108 horas do ultimo tratamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapé€utico: antimicrobianos para uso intramamario.
Codigo ATCvet: QJ5S1RVO1

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A Dbenzilpenicilina ¢ um antibidtico bactericida de reduzido espectro, pertencente ao grupo dos
betalactamicos.

Tal como os antibidticos betalactamicos, a benzilpenicilina previne a sintese da parede celular
bacteriana ao interferir com a formagéo da parede da célula bacteriana, inibindo a fase final da sintese
dos peptidoglicanos. Inibe a atividade da enzima transpeptidase e outras enzimas com atividade nos
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peptidoglicanos, as proteinas de ligacdo as penicilinas (PBPs) (transpeptidases, carboxipeptidases).
As PBPs catalisam a ligagdo cruzada das unidades do polimero glicopeptidico que formam a parede
celular. Estas substancias antimicrobianas exercem a sua acdo bactericida, mas causam somente a lise
em células que estdo a sintetizar ativamente a parede celular. O efeito bactericida em bactérias gram-
negativas resulta da lise celular osmoticamente induzida, das células enfraquecidas pela perda da sua
camada de peptidoglicano, pese embora o mecanismo exato seja ainda desconhecido.

Os antibiodticos betalactdmicos sdo tempo-dependentes no seu modo de agdo, sendo que sdo
lentamente bactericidas € o tempo em que as concentragoes séricas excedem a CMI (T> CMI) ¢
importante para o sucesso clinico. A atividade bactericida comeca apds um periodo de laténcia (fase
“lag”). Para as bactérias gram-positivas, todos os antibidticos betalactaimicos exibem um efeito pos-
antibidtico (EPA) in vitro.

A estreptomicina é um antibidtico bactericida de reduzido espectro, pertencente ao grupo dos
aminoglicosideos.

Os aminoglicosideos devem penetrar as bactérias para exercerem o seu efeito. A penetracdo pode ser
reforgada pela presenga de uma substincia antimicrobiana que interfere com a sintese da parede
celular, como seja um antibiotico betalactdmico. A estreptomicina exerce a sua a¢ao antibacteriana no
interior da célula bacteriana por ligacdo irreversivel a um recetor especifico na subunidade 30S do
ribossoma bacteriano e, desse modo, interferindo com varios mecanismos no processo de tradugao do
RNAm, inibindo a sua sintese proteica. Isto conduz a mudangas na permeabilidade da membrana
celular, resultando em absor¢do adicional de antibidtico, maior disrupcao celular e, finalmente, morte
celular.

Os antibiodticos aminoglicosideos sdo concentragdo-dependentes no seu modo de agdo e apresentam
um efeito pds-antibiodtico (EPA) evidente, a sua acdo bactericida persiste apos as concentragdes
séricas cairem para valores inferiores 8 CMI.

A associagdo de benzilpenicilina potassica (Penicilina G potéssica) de ag@o rdpida, mas ndo muito
duradoura, com a benzilpenicilina procainica (Penicilina G procaina) de acdo mais lenta e prolongada,
constitui uma vantagem notéria no combate as infecdes, garantindo localmente no ubere a
manutenc¢do de niveis ou concentragdes minimas inibitérias ao longo de todo o periodo de tratamento,
ou seja, entre as aplicagdes do medicamento veterinario. Por outro lado, a associagdo de sulfato de
estreptomicina as penicilinas, permite o alargamento do espectro de acdo do medicamento veterinario
e ao mesmo tempo, através de um sinergismo, reforcar a acdo anti-infeciosa face a agentes
microbianos que sdo suscetiveis a cada substincia em isolado. As substincias ativas também tém uma
acao sinergética face a streptococci, enterococci, Pseudomonas e outras bactérias Gram-negativas.
Assim, a combinacao de benzilpenicilina e estreptomicina no medicamento veterinario permite cobrir
um espectro de acdo de patogénios comuns as mastites: staphylococci (antibidticos betalactdmicos e
alguns extensivos a estreptomicina), streptococci (antibidticos betalactamicos) e bactérias gram-
negativas (estreptomicina).

Trés fatores independentes determinam a suscetibilidade bacteriana aos antibidticos betalactdmicos:
1) produgdo de betalactamases, 2) diminui¢do da permeabilidade através da membrana celular
exterior para alcangar as enzimas da parede celular, e 3) resisténcia no sitio alvo (PBP) de ligagdo dos
antibioticos betalactamicos. A maioria dos fenomenos de resisténcia resulta da produgdo das enzimas
betalactamases. Os genes que codificam para as betalactamases podem ocorrer por mutagdes
cromossdmicas ou serem transferidos através de elementos genéticos.
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A resisténcia bacteriana aos antibioticos aminoglicosideos ¢ mediada através de enzimas bacterianas
(fosfotransferases, acetiltransferases e adeniltransferases), que inativam os antibioticos
aminoglicosideos e evitam a sua ligagdo ao ribossoma. Os genes que codificam para essas enzimas
estdo frequentemente localizados em plasmideos, facilitando a rapida transferéncia de resisténcia a
outras bactérias. Um tnico tipo de plasmideo pode conferir resisténcia cruzada a multiplos
antibidticos aminoglicosideos e a outros antimicrobianos ndo relacionados. No particular da
estreptomicina e dihidrostreptomicina, a mutagdo cromossomica que resulta em resisténcia ocorre
facilmente, mesmo durante o tratamento, como resultado de uma mutagdo numa Unica etapa para
resisténcia de alto nivel.

Os dados de suscetibilidade dos agentes patogénicos bacterianos comuns as mastites recolhidos no
ambito dos programas para a monitorizacdo da resisténcia antimicrobiana em bactérias patogénicas
isoladas de animais doentes, - com sinais clinicos de mastites, ndo expostos recentemente a
antimicrobianos, entre 2009 e 2012 - VetPath do Centro Europeu de Estudos da Satde Animal
(CEESA); e - em 2016 - ResaPath da Agéncia Francesa de Seguranca Alimentar, Ambiental e do
Trabalho (ANSES)) -, para a penicilina e estreptomicina, sdo apresentados na tabela abaixo:

Penicilina
Bovinos
CMI da penicilina (pg/ml) (R) (%)
B N Porftlto(lif; VETPAT | ANSES
actéria isolada corte H CLSI CA-
Intervalo CMls, | CMlyo | CLSI (mg/L) SFM/
vet
Streptococcus uberis 188 | 0,008-0,5 0,12 0,25 >4 0 19
Streptococcus dysgalactiae | 95 | <0,004-0,015 | 0,008 | 0,008 | - - 13
Staph)_/lococcus coagulase- 165 | <0,004->16 0.06 | 0,25 29,1 28
negativo
Staphylococcus aureus 192 | <0,004->16 | 0,03 1 >0,25 25 24
Equinos
(R) (%) ANSES Ponto de corte
Bactéria isolada N CA-SFM/ vet (CA-SFM /vet)
(mg/L)
38% (R) (S)<0,25
Staphylococcus aureus 71 (R) > 0,25

Estreptomicina

Ponto de corte
L (e R) (%) ANSES
Espécie-alvo Bactéria isolada N ( C) A(-S%:M / vet (CA-SFM /vet)
(mg/L)
Escherichia coli 712 20 (S)<8
Klebsiella pneumoniae 52 13 (R)>16
Bovinos Streptococcus uberis 1075 17 (S)<250
Streptococcus dysgalactiae 189 7 (R) > 500
Staphylococcus coagulase-negativo | 373 15 (S)<8
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Ponto de corte
0
Espécie-alvo Bactéria isolada N (Ié) A(_/SO%:?AI;I\S;S (CA-SFM /vet)
(mg/L)
Staphylococcus aureus 473 8 (R)>16
. i , (5)=8
Suinos Escherichia coli 304 62 (R) > 16
. (S)<8
Equinos Staphylococcus aureus 92 16 (R) > 16

Completando a agdo anti-infeciosa dos antibioticos, incorporou-se no medicamento veterinario o
acetato de hidrocortisona, cuja acdo anti-inflamatéria vem beneficiar a difusdo dos antibidticos no
local da infecdo e aliviar o animal da sintomatologia dolorosa caracteristica das mamites.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A penicilina em pomadas a base de veiculos oleosos persiste por mais tempo no ubere bovino.

Ap0s o tratamento com diferentes formulagdes de penicilina G e estreptomicina, 90 a 95% das doses
foram recuperadas a partir do leite durante as duas primeiras ordenhas, o que indica uma boa
libertagdo das substancias ativas a partir da sua base.

Absorc¢ao:
Constatou-se que até 25% da estreptomicina se ligava a homogenados do tecido do ubere. Contudo,

quando a concentragdo do farmaco no tbere ¢ elevada (logo apds o tratamento) a proporcao de
farmaco ligado no leite é baixa na maioria dos casos, devido a saturacdo dos pontos de ligacdo
disponiveis nas moléculas de proteinas. Isto significa que a taxa de absor¢ao do farmaco sera rapida
imediatamente apds o tratamento. A taxa diminuird & medida que a afinidade do tecido para o
farmaco aumenta. Isto explica a maior persisténcia dos residuos de estreptomicina comparativamente
aos de penicilina apds o tratamento em vacas lactantes.

Durante as primeiras horas ap6s a infusdo intramamaria ocorre alguma absorcdo de penicilina. O soro
sanguineo desempenha um papel significativo na transferéncia de penicilina dos quartos tratados para
os ndo tratados. As concentragdes sanguineas sdo consistentemente mais elevadas quando a penicilina
¢ infundida nos quartos infetados do que nos quartos normais.

O pico das concentragdes sanguineas de hidrocortisona é atingido em cerca de 100 minutos. Esta ¢é
absorvida mais lentamente apds injecdo IM. A hidrocortisona é absorvida através da pele; o acetato é
menos bem absorvido e possui uma a¢ao mais prolongada.

Distribuic3o:

Estudos com penicilina G e dihidroestreptomicina radio-marcadas confirmam a difusdo passiva ndo
ionica através da corrente sanguinea como o principal mecanismo envolvido na transferéncia
daquelas substancias.

Estudos com autoradiografias mostraram que a distribui¢do da penicilina depende essencialmente da
passagem através dos ductos e que a difusdo através dos tecidos ocorre apenas num grau limitado.

A distribui¢@o da penicilina G marcada foi estudada em uberes lactantes e ndo lactantes: verificou-se
que esta ionizada a mais de 99% no tbere, mas ¢ também moderadamente lipossoluvel e o farmaco
estava bem distribuido pelo Ubere normal, mas a distribuicdo nas regides infetadas e necroticas €
bastante limitada. Verificou-se que a distribui¢do da penicilina G estava mais limitada ao principal
sistema de ductos, enquanto a dihidroestreptomicina estava limitada a cisterna da glandula, os
principais ductos lactiferos e aos canais do teto.
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Excrecao:
As bases de libertagdo mais lenta, como as vaselinas, exibem uma diferenga nos padrdes de excrec¢ao

entre os quartos normais ¢ infetados. A penicilina num veiculo destes ¢é excretada mais lentamente a
partir dos quartos infetados. A duragao da excrecao difere cerca de 12 a 14 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Vaselina liquida
Vaselina solida

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
6.4 Precaucdes especiais de conservacgio

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Injetor de polietileno com 7,5 g de pomada.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Antéonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1162/01/18NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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29 de margo de 1983

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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A. ROTULAGEM

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em janeiro de 2018
Pagina 11 de 73



e Veterinaria

Caixa com 4 injetores

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PENICILINA MISTA LIL pomada intramama4ria para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada injetor intramamario de 7,5 g contém: benzilpenicilina procainica 100.000 Ul, benzilpencilina
potassica 100.000 UI, estreptomicina base (sob a forma de sulfato) 200 mg, acetato de hidrocortisona

20 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pomada intramamaria

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 4 injetores.

5.  ESPECIES-ALVO

Fémeas dos bovinos, em lactacédo.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de mastites em vacas no periodo de lactacdo, provocadas ou associadas a infecdes por de

bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, sensiveis a penicilina/estreptomicina.

7. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibidticos betalactamicos,

aminoglicosideos, hidrocortisona ou a algum dos excipientes.
Nao administrar sempre que seja conhecida a ocorréncia de resisténcia.
Nao administrar em animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

8. REACOES ADVERSAS
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Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade imediata.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

9.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via intramamaria.

Administrar o conteudo de 1 injetor por cada quarto doente; repetir a aplicagdo com intervalos de 12
ou 24 horas, consoante a gravidade de cada caso. Prolongar o tratamento por mais 3 a 5 dias, até que
desaparecam os sinais da doenga.

Modo de administragdo:

- Aplica-se o medicamento veterindrio depois de esvaziar bem o ubere (de preferéncia apos a
ordenha). Limpar e desinfetar os tetos.

- Depois de retirar a tampa protetora da canula (dobrando-a ligeiramente), introduz-se esta
profundamente no canal do teto e pressiona-se o émbolo do injetor até que todo o medicamento tenha
penetrado no ubere.

- Sempre que possivel, deve massajar-se localmente de baixo para cima, a fim de espalhar o
medicamento veterindrio.

- Esvaziar normalmente o quarto na ordenha seguinte.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: O leite para consumo humano ndo deve ser retirado durante o tratamento. O leite para consumo
humano sé pode ser retirado das 108 horas do ultimo tratamento.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade. Devem ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais quando o medicamento veterinario ¢ administrado.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana as substancias ativas e diminuir a eficdcia do tratamento, devido ao potencial
para resisténcias cruzadas.
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O animal deve ser adequadamente imobilizado. Os tetos devem ser limpos e desinfetados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Lavar bem as maos antes ¢ depois da administragdo do medicamento veterinario.

Deve ser usado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas protetoras durante a
utilizagdo do medicamento veterinario.

5. As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade
cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substdncias podem
ocasionalmente ser graves.

6. Nao manusear este medicamento veterinario quando € conhecida uma sensibilizagdo as penicilinas
ou cefalosporinas ou quando foi avisado para ndo manusear este tipo de preparagdes.

7. Manusear este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposi¢cdo, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

8. Se, apds a exposi¢cdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcido cutinea, deve
consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
em respirar sdo sintomas mais graves e exigem aten¢cdo médica urgente.

Gestacao e lactacio
O medicamento veterinario destina-se a utilizacdo no periodo de lactagao.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Ocorre sinergismo entre os antibidticos betalactdmicos e os aminoglicosideos.

Pode ocorrer antagonismo entre o medicamento veterindrio e outros medicamentos que contenham
compostos bacteriostaticos.

Podem emergir bactérias resistentes que exibam resisténcia cruzada a outros antibidticos
betalactamicos ou aminoglicosideos.

Nao administrar em simultdneo com anticoagulantes.

Com a administra¢do simultdnea de cefalosporinas e polimixina B ha aumento da nefrotoxicidade.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nas doses e nas condicoes de aplicacdo ndo sdao de prever situagdes de sobredosagem ou
procedimentos de emergéncia requeridos.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros.

13. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

14. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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Eliminacao dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

15. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

16. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Antéonio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Laboratorios SYVA, S.A.U.

Avenida Parroco Pablo Diez, 49-47 24010 Léon
Espanha

17. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n® 1162/01/18NFVPT

‘ 18. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}

| 19. OUTRAS INFORMACOES

Data da tltima aprovacio do folheto informativo: janeiro de 2018
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Injetor de polietileno com 7,5 g de pomada

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PENICILINA MISTA LIL

2.  COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada injetor intramamario de 7,5 g contém: benzilpenicilina procainica 100.000 UL, benzilpencilina
potassica 100.000 UL, estreptomicina base (sob a forma de sulfato) 200 mg, acetato de hidrocortisona
20 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramamaria.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: O leite para consumo humano ndo deve ser retirado durante o tratamento. O leite para consumo
humano sé pode ser retirado das 108 horas do ultimo tratamento.

6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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